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1. Anvendelsesomrade og sikkerhedsforanstaltninger

1.1

1.2

1.3

1.4

Indikationer

Klargjort EMCOOLS Flex.Pad er et hudvenligt, ikke-invasivt overfladekglesystem il
temperaturstyring hos patienter i alderen 18 ar og derover ved Klinisk indikation af terapeutisk

hypotermi eller normotermisk behandling.

Indikationer er som fglger: feber (fx hos neurokritiske patienter), hypertermi, hedeslag,

hjertestop, myokardieinfarkt, slagtilfaelde, sepsis.

Bemeaerk: Anvendelsen af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads til feberbehandling ved infektioner

sker udelukkende efter brugerens skgn.

Klargjort Flex.Pad er ligeledes godkendt til lokal smertelindring (cryoterapi) som fx ved

beskadigelse i blgdt vaev og til post-kirurgisk rehabilitation.

Kontraindikationer

Anvendelsen af et temperaturstyringssystem er udelukkende afhaengig af den behandlende

leges skgn.

Udelukkelseskriterier for anvendelse af klargjort EMCOOLS Flex.Pad er hudsygdomme,
liggesar, inflammation, brandsar eller andre typer hudleederinger. Kglepladerne ma ikke

pafgres beskadiget hud. Flere oplysninger findes i kapitel 1.4.

Bivirkninger

Midlertidig redmen i huden er en fysiologisk reaktion pa overfladeafkglingen, og forekommer
efter fjernelse af EMCOOLS Flex.Pad. Permanent hudirritation eller beskadigelse er ikke

observeret i noget tilfeelde.

Uforudsete haendelser, fejlfunktion og / eller tilskadekomst under anvendelsen af EMCOOLS

Flex.Pad skal straks indberettes til fabrikanten. (Der er kontaktoplysninger pa sidste side.)

Advarsler og forebyggende foranstaltninger

1. Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ma kun anvendes under overvdgning fra kvalificeret
medicinsk personales side. Brugeren er ansvarlig for at klargjorte EMCOOLS Flex.Pads
appliceres korrekt. Varigheden af kglingen og antallet af anvendte Flex.Pads skal tilpasses

individuelt til patienten og de pagaeldende behandlingsformal.

2. Det er vigtigt at tjekke hudens tilstand fgr og under applikationen af EMCOOLS Flex.Pads.
Produktet ma ikke appliceres direkte pa beskadiget hud, ved fx hudsygdomme,

hudirritation, abne sar osv.
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3. Nogle patienter er mere modtagelige for hudskader fra kulde (fx patienter med
cryoglobulingemi, seglcelleanaemi, kolde agglutininer). Patienter der er i risiko for
hudbeskadigelse fra tryk, omfatter dem med ringe vaevsperfusion (fx ved Raynaud-
syndrom, thromboangiitis obliterans) eller ringe hudintegraitet pa grund af diabetes,
periferisk vaskulaer lidelse, ringe naeringsstatus, steroid-indtagelse, eller som er genstand
for hgj-dosis-vasopressorterapi. Hvis det er berettiget, kan der anvendes trykreducerende

anordninger under patienten til beskyttelse mod hudbeskadigelse.

4, EMCOOLS Flex.Pad skal have pdmonteret 3M DCPSMG klaeber i tilsvarende stgrrelser og

specifikationer fgr Flex.Pad fryses.
5. Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ma ikke anvendes i kgnsregionen.
6. Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ma ikke anvendes pa gravide kvinder.

7. Under systemisk afkgling skal patientens legemstemperatur overvages under hele

behandlingen.

8. Samtidig anvendelse af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads med andre kglesystemer kraever
praecis og kontinuerlig overvagning af patientens temperatur. Implementeringen af en
sadan kombination sker udelukkende efter brugerens skgn; Global Healthcare SG patager

sig ikke noget som helst ansvar.

9. Produktet skal fjernes forsigtigt fra patienten (ikke traekkes af hurtigt), sa snart
maltemperaturen er ndet eller kglepladerne er fuldstaendig smeltede (pladerne er smeltet
helt, s& snart kglecellerne er blgde igen). Hvis maltemperaturen ikke er blevet naet, skal

der anvendes nye plader.

10. For at undgd laekage af indholdet (HypoCarbon®), ma EMCOOLS Flex.Pad ikke komme i
kontakt med skarpe eller spidse genstande. Det er ikke farligt for brugeren, patienten eller
tredjemand, hvis pladernes indhold laekkes pa grund af mekanisk beskadigelse. Veer dog
opmaerksom pa faren for at glide i HypoCarbon® der bliver spildt pa gulvet. Indholdet er

ikke-toksisk og kan let fjernes med sabevand.

11.1 tilfeelde af laekage vil den elektriske ledningsevne af HypoCarbon® fagre til fejlfunktion
pa elektroniske male- og behandlingsanordninger (fx defibrillatorer). I sa fald skal

patienten renses omhyggeligt med sabevand.

12.EMCOOLS Flex.Pad er et ikke-sterilt produkt til engangsbrug. Af hygiejniske grunde og pa
grund af risikoen for bakteriel eller viral kontamination skal brugte produkter bortskaffes
som kontamineret medicinsk affald. Flex.Pad i originalemballagen behgver ikke at blive

bortskaffet pa speciel vis.

13. Ubrugte og uabnede udlgbne produkter skal bortskaffes.
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1.5 Ansvar

For at garantere patientens sikkerhed skal brugeren sgrge for dokumentation for procedure-
typiske parametre, sa som anamnese, initialtemperatur, temperatursekvens og
maltemperatur sa vel som medicinering, kvantum og LOT-nummer p& pladerne, der anvendes
under behandlingen. Global Healthcare SG patager sig ikke noget ansvar, hvis ovennaevnte

dokumentation ikke tilvejebringes af slutbrugeren.

Ej heller patager Global Healthcare SG sig noget ansvar for produktets ydelse og patientens
sikkerhed, hvis:

EMCOOLS Flex.Pad ikke anvendes og opbevares i overensstemmelse med anvisningerne
for brug, og/eller advarslerne og sikkerhedsforanstaltningerne ikke overholdes, og/eller

produktet sendres pd nogen made.

2. Symboler

D;i:l Fglg brugsanvisningen @ M3 ikke skaeres i

M3 ikke genbruges M3 ikke kasseres som
almindeligt

husholdningsaffald

Uden latex PX; Uden PVC

, /ﬂ/ @vre temperaturgranse

d @

(N

Opbevares tgrt (opbevarings- og

transporttemperatur)
j‘fﬁ Holdes vk fra sollys @ Anvend straks for
n

at undgd kondensering

d Fabrikant ce CE-certifikat

Anvendes bedst inden & Fremstillingsdato

Lot-nummer REF/| ordrenummer

_I_ Opbevares staende

Udgivelsestidspunkt: 7/2021 (EN)
Brugsanvisning Flex.Pad (DK) 20220615 5/16



3. Produktbeskrivelse

3.1

3.2

3.3

Produktbetegnelse

EMCOOLS Flex.Pad / EMCOOLS Flex.Pad Small / EMCOOLS Flex.Pad Mini

Systemoversigt

EMCOOLS Flex.Pad er et overfladekglesystem til temperaturstyring ved terapeutisk hypotermi
(32-36°C), normotermibehandling (ca. 36,5-37,5°C) og cryoterapi.

De mobile og fleksible kgleplader pafgres direkte pa patientens hud ved hjeelp af medicinsk
trykfelsom selvklaeber. Produktet er fyldt med patenteret, ikke-giftig HypoCarbon®, en vaeske,
der er kendetegnet ved en lige sa stor termisk kapacitet men meget bedre varmeledningsevne

sammenlignet med is eller vand.

Bemeerk: For at undga at pladen laekker, frarades det at anvende skarpe eller spidse genstande
til at fjerne kglepladen fra vakuumpakken. Ved lekage kan patienten let renses med

saebevand.

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads kraever ikke nogen energikilde under brugen og er saledes velegnet
til mobil kgling (fgr og under hospitalsophold). Den er kompatibel med rgntgen, CT, MR-
scanning og angiografi. I tilfeelde af artefakter (fx under rgntgen eller angiografi) fjernes

pladerne fra det behandlede omrade.

EMCOOLS Flex.Pad er et ikke-sterilt produkt til engangsbrug. Af hygiejniske arsager skal brugte
produkter bortskaffes som klinisk risikoaffald. EMCOOLS Flex.Pad i originalemballagen behgver

ikke at blive bortskaffet pa speciel vis.

Teknisk beskrivelse og materialeegenskaber

Udvendigt bestdr EMCOOLS Flex.Pad af termoplastisk polyuretan (TPU). P& bagsiden af
produktet pafgres tilhgrende 3M medicinsk klaeber, der er trykfglsom, biokompatibel,
hudvenlig og dermatologisk afprgvet. Produktet er fri for latex, PVC og phthalater.

EMCOOLS Flex.Pad er fyldt med den patenterede HypoCarbon® teknologi, en viskgs vaeske nar
den er smeltet. Den er ikke-toksisk og udggr ikke nogen sikkerhedsrisiko eller fare for miljget,
brugeren, patienten eller tredjepart hvis den frigives pa grund af mekanisk beskadigelse af det

udvendige materiale. Ved laekage kan stoffet let vaskes vaek med saebevand.

EMCOOLS Flex.Pad findes i tre forskellige stgrrelser alt efter behov med tilhgrende 3M DCPSMG

klaeber. Der ma ikke klippes eller skaeres i pladerne.
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Flex.Pad

Emballage-enhed

1 pakke indeholder 2 Flex.Pad

Mal 1 Flex.Pad: 306(L)x203(B)x9(H) mm
Vaegt 1 Flex.Pad: 0,50 kg (+/- 10%)
Produktkode EM-FPF0123-001

3M Medicinsk
kleeber - F

Emballage-enhed

1 pakke indeholder 10 stk. 3M
filmovertrukket medicinsk dobbeltklaeber

Mal 1 3M Medicinsk kleeber - F: 306(L)x203(B)
mm
Produktkode 3M-1522F-001

Flex.Pad Small

Emballage-enhed

1 pakke indeholder 10 stk. Flex.Pad Small

Mal 1 Flex.Pad Small: 103(L)x203(B)x9(H) mm
Vaagt 1 Flex.Pad Small: 0,15 kg (+/- 10%)
Produktkode EM-FPS0129-001

3M Medicinsk
kleeber - S

Emballage-enhed

1 pakke indeholder 10 stk. 3M

filmovertrukket medicinsk dobbeltklaeber

Mal 1 3M Medicinsk klaeber - S: 103(L)x203(B)
mm

Produktkode 3M-15225-001

Flex.Pad Mini

Emballage-enhed

1 pakke inderholder 2 stk. Flex.Pad Mini

Mal 1 Flex.Pad Mini: 96(L)x65(B)x9(H) mm
Vaegt 1 Flex.Pad Mini: 0,050 kg (+/- 10%)
Produktkode EM-FPM0130-001

3M Medicinsk

kleeber - M

Emballage-enhed

1 pakke indeholder 10 stk. 3M
filmovertrukket medicinsk dobbeltklaeber
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Mal 1 3M Medicinsk klaeber - M: 96(L)x65(B)

mm

Produktkode 3M-1522M-001

4. Anvendelse af produktet

4.1.

4.2,

Holdbarhed og opbevaring

EMCOOLS Flex.Pad i forseglet vakuumpakke og 3M DCPSMG klzeber i forseglet pakke skal opbevares i
torre omgivelser, beskyttet mod sollys og ved en temperatur pa under 40°C. EMCOOLS Flex.Pad med
pafort 3M DCPSMG klaeber skal altid opbevares i en fryser (uden transportkassen).
Vakuumpakket EMCOOLS Flex.Pad og forseglet pakke 3M DCPSMG klaeber har en holdbarhed pa

henholdsvis 30 maneder og 18 maneder.

Klarggring af EMCOOLS Flex.Pad

EMCOOLS Flex.Pad og 3M DCPSMG klaeber er pakket hver for sig.

Tag EMCOOLS Flex.Pad ud af vakuumpakken og tag 3M DCPSMG klaeber ud af den forseglede
pakke. Ti (10) stk. 3M DCPSMG klaeber i hver pakke er beregnet til at saette pa ti (10) stk.
EMCOOLS Flex.Pads. Fjern den transparente film fra 3M DCPSMG klaeberen og szt den pa en
EMCOOLS Flex.Pad. Gentag processen ved de resterende EMCOOLS Flex.Pads.

EMCOOLS Flex.Pads med den pafgrte 3M DCPSMG klaeber opbevares vandret i en dertil beregnet
fryser (med automatisk afrimning) eller en CarbonCool® transport-fryser ved en temperatur pa
mellem -8°C og -11°C. Det anbefales at fryse EMCOOLS Flex.Pads med pafgrt 3M medicinsk

klaeber i mindst 10-24 timer uden afbrydelse.
Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er kendetegnet ved at pladens celler er helt frosne.

Flex.Pads er ikke klar til brug hvis nogle af cellerne stadig er blgde og ikke fuldstaendig frosne.

Sadanne plader skal i sa fald laegges tilbage i fryseren indtil de er klar til brug.

Udbnede og vakuumpakkede EMCOOLS Flex.Pad ma ikke udsaettes for sollys. Ubrugte

kgleplader med pafgrt medicinsk klaeber kan genfryses og opbevares i fryser indtil udigbsdato.

4.3. Opretholdelse af funktionalitet

For at opretholde funktionaliteten skal EMCOOLS Flex.Pad med pafgrt 3M DCPSMG klaeber hele

tiden opbevares i en fryser. (se kapitel 4.2)

Til brug for prae-hospitalsanvendelser eller bekvem transport af EMCOOLS Flex.Pad skal disse
brugsklare produkter opbevares i en CarbonCool® Cooler taske eller en CarbonCool®
transportabel fryser med en aftagelig (Detachable) kgletaske. Taskerne sikrer at pladerne er

klar til brug i mindst 12 timer og op til 72 timer (med CarbonCool® Keep) afhaengig af
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omgivelsestemperaturen. For vyderligere informationer, kontakt da venligst den lokale

distributgr eller info@globalhealthcare.sg

5. Oversigt over behandlinger

EMCOOLS tilbyder 3 forskellige plade-stgrrelser til hypotermi, normotermi og cryoterapi:

Flex.Pad Flex.Pad Small Flex.Pad Mini

Designet til anvendelse pd Designet til sm& krops- Designet til cryoterapi (fx

hele kroppen og/ellen overflader og cryoterapi kgling efter traume/
armhulen/lysken operation)
Med perforering Ingen perforering Ingen perforering

Kgleevne Q Kaleevne e Kgleevne

Sammenligning af tilgeengelige plade-stgrrelser:

EMCOOLS Flex.Pad / EMCOOLS Flex.Pad Small / EMCOOLS
Flex.Pad Mini

)
|
|
|
|

De folgende behandlingsmuligheder er baseret pa brug af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

5.1

Terapeutisk hypotermi 32-34°C

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er egnet til terapeutisk hypotermi ved en
kernelegemstemperatur pa 32-34°C. Bemaerk: Ved kgling til en legemstemperatur pa 35-
36°C henvises til kapitel 5.2.
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Induktion af kgling — Maltemperatur pd 32-34°C efter hjertestop

For at opnd@ maksimal kgling under induktion af kgling til en kernelegemstemperatur pa
34°C, er det ngdvendigt med fuld tildeekning med klargjorte kgleplader alt efter
patientens kropsveegt. Som tommelfingerregel anvendes ca. en (1) klargjort EMCOOLS
Flex.Pad for hver ti (10) kg kropsveegt.

Eksempel: 70 kg kropsveegt - Syv (7) EMCOOLS Flex.Pads

Bemaerk: Ved en kernelegemstemperatur pa 34°C skal alle kgleplader fiernes fra patienten,

da der vil forekomme en efterkgling, hvilken kunne fgre til et yderligere temperaturfald.

38
37

Induktion af kgling

36 Plader pa
35
34 ‘/Plader af

33

32
31

Esophageal temperature [°C]

30
0 5 10 15 20

Hours [h]

Uray Thomas; Malzer Reinhard; Out-of-hospital surface cooling to induce mild hypothermia in human cardiac arrest: a feasibility trial. Resuscitation (2008)

Hvilke trin bgr fglges inden produktapplikationen?
Sgrg for kontinuerlig temperaturovervagning under behandlingen, og undga kulderystelser.

Fjern beklaedning fra torso og ekstremiteter.

Patientens hud tgrres og renses.

Tag de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads fra fryseren og bgj pladerne horisontalt og vertikalt for at
blgdgare kanalerne mellem kglecellerne.

Hvordan appliceres produktet?

Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.
Udgivelsestidspunkt: 7/2021 (EN)
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Figur 2-3: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads pa kropsoverfladen (bryst, abdomen, ryg,
ekstremiteter) og tryk dem fast i 3-5 sekunder s3 den kleebende folie kan klaebe helt til.
Hvornar skal produktet fjernes?

Figur 4: Sa snart kglepladerne er helt smeltet, eller ndr maltemperaturen er
ndet (34°C), skal pladerne fjernes forsigtigt fra patienten (ikke treekkes af
hurtigt).

Bemaerk: Der skal appliceres vyderligere klargjorte kgleplader indtil

maltemperaturen er ndet. Hvis det kraeves, kan pladerne appliceres pa samme

omrade pa kroppen.

Hvis kroppens kernetemperatur kommer ned under 32,3°C, skal patienten genopvarmes til en

kernelegemstemperatur pa 32,4°C (fx med et varmetaeppe).

Opretholdende kgling

Begynder s snart kroppens kernetemperatur pa 34°C er ndet (= slut initialkgling) og kroppens

kernetemperatur kan opretholdes mellem 32-34°C for en defineret varighed.

Hvad skal der ggres hvis temperaturen stiger?

Hvis kroppens kernetemperatur stiger til 33.5°C, skal der appliceres to (2) stk. klargjorte EMCOOLS

Flex.Pads pa overkroppen.

De skal fjernes sd snart kroppens kernetemperatur pa 32.5°C nas.

Hvad skal der ggres hvis temperaturen falder?

Hvis kroppens kernetemperatur kommer ned under 32.3°C, skal patienten genopvarmes til en

kernelegemstemperatur pa 32.4°C (fx med et varmetaeppe).

Hvordan afsluttes behandlingen?

Fjern alle plader fra patienten, og daek patienten med et almindeligt taeppe. Huvis
genopvarmningshastigheden er for lav, skal du bruge et ekstra varmetaeppe. Hvis
genopvarmningshastigheden er for hgj (>0.5°C/t), skal to (2) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads

appliceres pa patientens overkrop.

Yderligere bemaerkninger:

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ma kun anvendes under overvagning fra kvalificeret medicinsk personales
side. Brugeren er ansvarlig for korrekt applikation af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads og for enhver

relateret co-medicinsk behandling (fx medicinering mod kulderystelser).
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5.2 Terapeutisk hypotermi 35-36°C

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er ogsd egnet til terapeutisk hypotermi ved en
kernelegemstemperatur mellem 35-36°C.

Normalt indledes behandlingen som fglger:

Underveegtige patienter (under 55kg)

Behandlingen indledes med to (2) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 10-15 minutter, skal der straks appliceres
yderligere to (2) klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Normalvaegtige patienter (75 kqg)

Behandlingen indledes med fem (5) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 10-15 minutter, skal der straks appliceres
yderligere to (2) klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Overveegtige patienter (over 85 kg)
Behandlingen indledes med seks (6) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 10-15 minutter, skal der straks appliceres
yderligere to (2) klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Hvilke trin bgr fglges inden produktapplikationen?

Sgrg for kontinuerlig temperaturovervdgning under behandlingen, og undgd kulderystelser.
Fjern beklaedningen fra torso og ekstremiteter.

Patientens hud tgrres og renses.

Fjern de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads fra fryseren og bgj kglepladerne horisontalt og

vertikalt for at blgdggre kanalerne mellem kglecellerne.
Hvordan appliceres produktet?

>target temp.

M’é‘

-
S

Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Figur 2-3: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads pa kropsoverfladen (bryst, abdomen, ryg,
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ekstremiteter) og tryk dem fast i 3-5 sekunder s3 den kleebende folie kan klaebe helt til.

Hvornar skal produktet fjernes?

Figur 4: S8 snart kglepladerne er helt smeltet, eller ndr maltemperaturen

target temp. er ndet (34°C), skal pladerne fjernes forsigtigt fra patienten (ikke

reached

traekkes af hurtigt).

":.‘,.-r'l' -

Bemeaerk: Der skal appliceres yderligere klargjorte kgleplader indtil

maltemperaturen er ndet. Hvis det kraeves, kan pladerne appliceres pa

o] o
samme omrade pa kroppen.

Yderligere bemaerkninger:
Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ma kun anvendes under overvdgning fra kvalificeret medicinsk
personales side. Brugeren er ansvarlig for korrekt applikation af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads og

for enhver relateret co-medicinsk behandling (fx medicinering mod kulderystelser).

5.3 Normotermibehandling 36,5-37,5°C

For hypertermiske lidelser, feber eller hedeslag anvendes klargjorte EMCOOLS Flex.Pads til

normotermibehandling til en kernelegemstemperatur mellem 36,5-37,5°C.

Normalt indledes behandlingen som fglger:

Alle patienter

Behandlingen indledes med det antal klargjorte EMCOOLS Flex.Pads der passer til patientens
legemsveegt. For hver ti (10) kg legemsvaagt anvendes et (1) stk. klargjort EMCOOLS Flex.Pad

Eksempel: 70 kg kropsveegt > Syv (7) EMCOOLS Flex.Pads

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 15 minutter, skal der straks appliceres yderligere to (2)
stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. For mere intensiv kgling, for eksempel til en patient med
hedeslag, anvendes flere klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. Fjern alle kgleplader nar den gnskede

temperatur er naet.

Bemaerk: Temperaturreduktionens varighed afhanger af den bagvedliggende lidelse og arten af feber
(fx refraktorisk), grad af bevidsthed og co-medicinering (fx antipyretikum, antibiotika, sedativer), start-

temperatur og patientens BMI

Hvilke trin bgr fglges inden produktapplikationen?

Sgrg for kontinuerlig temperaturovervagning under behandlingen, og undga kulderystelser.
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Fjern beklaedningen fra torso og ekstremiteter.

Patientens hud tgrres og renses.

Tag de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ud af fryseren, og bgj pladerne horisontalt og vertikalt for at

blgdgare kanalerne mellem kglecellerne.

Hvordan appliceres produktet?

Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Figur 2-3: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads pa kropsoverfladen (bryst, abdomen, ryg,

ekstremiteter) og tryk dem fast i 3-5 sekunder s3 den klaebende folie kan klaebe helt til.

Hvornar skal produktet fjernes?

Figur 4: S3 snart kglepladerne er helt smeltet, eller ndr normotermiske
mrgft temp. temperaturer under 37,5°C er naet, skal pladerne fjernes forsigtigt fra patienten
reached

(ikke traekkes af hurtigt).

"
— Bemeaerk: Der skal appliceres vyderligere klargjorte kgleplader indtil de

normotermiske temperaturer er naet. Hvis det kraeves, kan pladerne appliceres

pa samme omrade pa kroppen.

Yderligere bemaerkninger:

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ma kun anvendes under overvagning fra kvalificeret medicinsk personales
side. Brugeren er ansvarlig for korrekt applikation af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads og for enhver

relateret co-medicinsk behandling (fx medicinering mod kulderystelser).

5.4 Cryoterapi

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er egnede til cryoterapi (lokal kagleterapi) ved beskadigelse i blgdt veev

og til post-kirurgisk rehabilitation.

Hvilke trin bgr fglges inden produktapplikationen?
Fjern eventuelt beklaedning.

Patientens hud tgrres og renses.
Tag de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ud af fryseren, og bgj pladerne horisontalt og vertikalt for at

blgdggre kanalerne mellem kglecellerne.
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Hvordan appliceres produktet?

Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads.

Figur 2: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads pa den pagaeldende kropsoverflade, og tryk

dem fast i 3-5 sekunder s& den klaebende folie kan klaebe helt til.

Bemeaerk: For en lokal kgleeffekt veelges en pladestgrrelse der passer til den skade der skal behandles.

Hvornar skal produktet fjernes?

S8 snart kolepladerne er helt smeltet, skal de fjernes forsigtigt fra patienten (ikke traekkes af hurtigt).

Yderligere klargjorte kgleplader appliceres indtil behandlingen indstilles.

Varigheden af kglingen afggres af den behandlende lzege og skal tilpasse individuelt til patienten og

de pagzeldende behandlingsformal.

6. Produktoversigt:

Nr. Produktbetegnelse Produktkode UDI-DI

1 EMCOOLS Flex.Pad EM-FPF0123-001 8885019030123
2 EMCOOLS Flex.Pad Small | EM-FPS0129-001 8885019030130
3 EMCOOLS Flex.Pad Mini EM-FPM0130-001 8885019030147
4 3M Medicinsk klaeber - F | 3M-1522F-001 8885019030154
5 3M Medicinsk klaeber - S | 3M-15225-001 8885019030161
6 3M Medicinsk klaeber - M 3M-1522M-001 8885019030178
7 3M Medical Adhesive - MN | 3M-1577M-001 8885019030185

7. Juridisk information

7.1.

CE certifikat

g3

Global Healthcare SG er certificeret i henhold til EN ISO 13485.

Udgivelsestidspunkt: 7/2021 (EN)
Brugsanvisning Flex.Pad (DK) 20220615




7.2. CE Repraesentant

C€

REP

MDSS GmBH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

7.3. Patenter og varemaerker

Global Healthcare SG er indehaver af nationale og internationale patenter. HypoCarbon® er

et registreret varemaerke tilhgrende Global Healthcare SG.

7.4. Fabrikant og produktejer

Global Healthcare SG Sdn Bhd (Fabrikant)
«l Lot 43824, Jalan Tech Valley 2/1 Bandar Sri Sendayan, Seremban 71950,
Negeri Sembilan, Malaysia

Web: www.globalhealthcare.sg

Wwww.emcools.com

Email: info@globalhealthcare.sg

Global Healthcare SG Pte Ltd (Produktejer)

203 Henderson Road, #12-13 Henderson Industrial Park, Singapore 159546

Web:www.globalhealthcare.sg

WWW.emcools.com

Email: info@globalhealthcare.sg

Spergsmal, kommentarer og forespgrgsler bedes rettet til fabrikanten eller produktejeren.

Kontaktoplysninger til kundeforespgrgsler

Hvis det er ngdvendigt, kontakt os da venligst p@ den relevante adresse ovenfor for spgrgsmal vedrgrende

fogrste opstart, brug og vedligeholdelse af enheden eller for at indberette en uventet alvorlig handelse.

For en patient/bruger i Den Europaeiske Union og i lande med identiske reguleringsordninger (Forordning
2017/745/EU om medicinsk udstyr); hvis der under brugen af dette udstyr eller som fglge af dets
anvendelse er indtruffet en alvorlig haendelse, skal det indberettes til fabrikanten og/eller dennes

bemyndigede repraesentant og til den nationale myndighed.
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